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HINTERGRUND PER ERFINDUNG 

1. Gebiet der Erfinduna 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Flussigkeitsabgabevor- 
richtung, die besonders zur Abgabe von sterilen oder homogeni- 
sierten und pasteurisierten, von chemischen Konservierungs - 
tnitteln, Antibakterien- oder Antimikrobenzusatz freien (im 
folgenden zusammengef afit als "konservierungsmittelf rei" be- 
kannt) Mehrdosislosimgen konzipiert ist- Mehr im einzelnen, die 
vorliegende Erfindung ist auf eine Flussigkeitsabgabevorrich- 
turig mit einem doppelselbstdichtenden Ventilsystetn zur Abgabe 
von sterilen Mehrdosisldsungen in Tropf ehf orm gerichtet . Das 
doppelselbstdichtende Vetilsystem und ein hydrophober Luftfil- 
ter schutzt die Losungen gegen Kontamination nach einer Mehr- 
dosisabgabe ohne die Verwendung von Konservierungsmitteln. 

2 . Beschreibuna des Standes der Technik 

Eine groSe Anzahl von Losungen einschliefilich derjenigen, die 
als Ladenverkauf s- ("OTC") - und/oder Rezept-Praparate wie 
pharmazeutische Augen-, Kontaktlinsenl6sungen, mittels Tropf en 
verabreichten Arzneimitteln fQr das Auge oder die Nase und . 
einige Fliissigkeitslosungen fUr die Verbrauchergesuiidheits- 
pflege wie Cremes, Gele \ind Lotionen miissen steril gehalten 
werden, urn Kontamination von Bakterien oder anderen Mikroben . 
her zu verhindern. Das ubliche Mittel zum Verhindern einer 
solchen Kontamination besteht darin, ein Konservierungsmittel 
oder anderes Antibakterienmittel wahrend des Verpackens zur 
Losung zuzugeben. Gewohnlich verwendete Konservierungsmittel 
umfassen Benzalkoniumchlorid, Methylparabens, Propylparabens, 
Thimerosal und Chlorbutanol , Gewohnlich verwendete Antibakte- 
rienmittel umfassen Salzmischungen. Wahrend diese Konservie- 





rungsmittel die umschlossene Losung steril halten, kann die ' 
Flasche selbst Aufnahme fvir externe Bakterien- oder Mikroben- 
vermehrung bieten, die zusammen mit dem AusflieSen von Fliissig- 
keiten ausgefuhrt wird. AuSerdem sind die Konservierungsmittel 
selbst haufig toxisch, nicht nur'fur Bakterien oder Mikroben, 
sondern auch fur die Zellen, die mit der in der Flasche enthal- 
tenen Losung gerade behandelt werden. Beispielsweise konnen die 
bei den meisteh Augentropfen verwendeten Konservierungsmittel 
das Hornhautepithel auseinanderreiSen, Bindehautgewebe reizen 
und allergische Reaktionen herbeifuhren. Aufgrund dieser 
Toxizitatsstufe kann eine fortgesetzte Anwendung mehr Langzeit- 
probleme herbeifuhren als die Losungen losen. 

Des weiteren konnen zusammendrrickbare Abgabef laschen, die 
Salzmischungen in den Abgabef lussigkeiten enthalten, mit Dusen 
versehen sein, die Filtermembranen enthalten, die fur die 
abgegebene Flussigkeit permeabel sowie fiir die Luft permeabel 
sind, die durch die Diise angesaugt werden muS, urn die abgege- 
bene FlGssigkeit zu erse.tzen und den Behalter wieder aufzubla- 
sen Oder wieder aufzuweiten, Jedoch muB die Filtermembran fur 
Bakterien undurchlassig sein, urn zu verhindern, daS die ange- 
saugten Luft Bakterien in Kontakt mit der aufbewahrten Losung 
bringt iind die Losung aufgrund wiederholter Abgabe kontami- 
niert, Noch immer gestatten Filtermembranmaterialien, die 
ausreichend hydrophil sind, urn ein Durchdringen der Salzlosung 
zu gestatten, haufig das Zurilckhalten der Salzlosung auf dem 
Filter, so daS die zuruckgehaltene Losung den Widerstand des 
Filters gegen Durchtreten der Ahsaugluft vergrofiert. Die 
teilweise behinderte Stromung der Ansaugluft verzogert nicht 
nur die Wiederaufweitxing der zusammengedriickten Flaschenwand, 
sondern behindert auch ein wiederholtes Zusammendrucken der 
Flasche, wenn groSe Mengen der Losung abgegeben werden mussen. 
Wenn Teile des Filters behandelt werden, um die Losung ab- 
zustofien und die Luf tdurchf Qhrung zu verbessem, kann die 
Losung manchmal die Behandlungszusammensetzung aus dem Filter 
durchsickern lassen. 




Aufierdem mussen Nahrungsmittelerzeugnisse fiir die Verbraucher, 
wie Milch und Molkereierzeugnisse gekuhlt gehalten werden, um 
die Kontamination und/oder Wirkuhg von Bakterien oder anderen 
Mikroben herabzusetzen. 

Eine Behalterkontamination kann auch das Ergebnis davon sein, 
daS Partikelsubstanz mit der Fliissigkeit in der Tropf f laschen- 
stiitze, die nicht als Tropf en abgegeben worden ist, in den 
BehSlter zuruckgezogen wird. 

IJber verschiedene Tropf abgaben, beispielsweise unter staiibigen 
Bedingungen, ist ein signif ikantes Ansammeln von Sta\ib im 
Behalter moglich. Trotz dieser und weiterer Probleme mit 
Filterf laschen und der Verwendungen von Konservierungsmitteln 
bei Abgabef lussigkeiten sind viele Ausfuhrungen fur eine 
FKissigkeitsabgabevorrichtung fUr sterile Losungen berichtet 
worden. 

Das US-Patent Nr. 4 938 389 beschreibt eine Abgabeyorricht\ing, 
die eine Filteranordnung mit einetn hydrophoben Filter und einem 
hydrophilen Filter im Tandem mit dam hydrophoben Filter umfaSt, 
der sich liahe der Abgabespitze befindet. 

Das US-Patent Nr. 3 760 987 beschreibt eine durch Schnappen 
zusammengebaute Abgabepackung und Abdeckung, die aus einem 
Behalter, der an s einem Abgabeende einen sich verjungenden 
Schaft aufweist, und einer Steckvorrichtung besteht, die 
schnappend mit dem Behalter v^rbunden ist, die auch als Leitung 
zur Abgabe des Medikaments dient. Die Abgabeverpackung enthSlt 
weiter einen Luftfilter und einen Losungsf ilter . 

Die US-Patente Nr. 4 917 271 und 3 149 758 und WO 90/15015 
lehren samtlich Abgabvorrichtungen mit einzelnen Filtermem- 
branen oder zusammengesetzten Membranen, wobei ein Teil der 
Membran hydrophob und ein anderer Teil der Membran hydrophil 
ist. 



Das US-Paterit Nr. 4 463 880 beschreibt eine Arzeimitteltropf en- 
abgabevorrichtung mit einem einzelnen hydrophoben und mikropo- 
rosen Antibakterienf ilter, das eine Barierre f^ir das Eintre.ten 
von Bakterien und zum Gestatten des Austretens von steriler 
Flussigkeit vorsehen. 

Das US-Patent Nr* 4 533 068 beschreibt Vorrichtungen zur Abgabe 
einer sterilen Losung und Entluftung, die ein direkt wirkendes, 
normalerweise geschlossenes Ruckschlagventil enthalten, das 
sich off net, urn Losung aus der Verpackung auszudriicken, wenn 
Quetschdruck angewendet wird, und das sich automatisch 
schlieSt, wenn der Druck gelost wird. Es ist ein hydrophober 
Filter enthalten/ urn die Austauschluf t zu sterilisieren, die 
bei Losen des Quetschdrucks in die Verpackung eintritt. 

Das US-Patent Nr. 2 684 78 9 beschreibt eine Abdichtkappe und 
Abgabeduse fiir Schlauche oder Flaschen mit einem selbstschlie- 
iSenden Abgabeventil . 

Das US-Patent Nr. 3 176 883 beschreibt eine Flussigkeitsabgabe- 
vorricht\mg vom Quetschf laschentyp mit einer Entluftungsstutze, . 
die sich zur Seite der Tropfspitze und direkt oberhalb der 
Lippe des Behalters erstreckt. 

Die US-Patente Nr. 4 739 906, 4 234 103 und 4 773 551 beschrei- 
ben samtlich Flaschen mit Kappen, die einen Vorsprung zum 
SchlieSen des Lochs in der Tropfspitze enthalten. 

Es ware ervKinscht, eine zweckmSSige, wirtschaf tliche und 
sichere Fltissigkeitsabgabevorrichtung fur die Abgabe von 
sterilen, konservierungsmittelf reien Losungen zu schaffen. 

Demgemas ist es eine Aufgabe der vorliegenden Erfindungen eine 
verbesserte Abgabevorrichtung fiir sterile Losungen und Flussig- 
keiten von dem dargelegten Typ zu schaffen. 



Es ist ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung eine 
Fl\issigkeitsabgabe-Mehrdosisvorrichtung zu schaffen, die die 




Losungen gegen Kontamination bei ausgedehntem und wiederholtem 
Gebrauch ohne die Verwendung von Konservierungsmitteln schiitzen 
Jcanri . 

Es ist ein weiteres Ziel der vorliegenden Erf indung, eine 
Fliissigkeitsabgabe-Mehrdosisf lasche zur Abgabe von pharmazeuti- 
schen Augen-, Kontaktlinsenlosungen, FlGssigkeitslosiingen fur 
die Gesundheitspf lege der Verbraucher und Losungen fur Nah- 
rungstnittelerzeugnisse der Verbraucher zu schaffen, die gute 
Stromungseigenschaf ten und Schutz gegen Bakterien oder Mikro- 
benkontamination lief em. 

Ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung ist es, eine 
Flussigkeitsabgabe-'Mehrdosisf lasche zu -schaf f en, die. dazu 
verWendet warden kann, Arzeimittellosungen, die keine Kon- 
servierungsmittel enthalten, in im wesentlichen gleichmaSigen . 
Tropfen abzugeben. 

Es ist ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung eine neue 
Flussigkeitsabgabevorrichtung zu schaffen, die eine direkt 
wirkende, normaleirweise geschlossene Ventilteinrichtung in 
Kombination mit einer Luf tsterilisationsf iltereinrichtung mit 
hydrophober Merabran eingebaut enthalt* 

Es ist ein weitere Ziel der vorliegenden Erfindung, eine neue 
Fills sigkeitsabgabevorrichtiing zu schaffeii, die zwei direkt 
wirkende, normalerweise geschlossene Ventileinrichturigen in 
Reihe und in Kombination mit einer luf tsteriiisierenden Filter- 
einrichtung mit hydrophober Membran eingebaut enthalt. 

Es ist ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung, eine neue 
Flussigkeitsabgabevorrichtung mit einem Behalter mit einem 
VorrichtungsauslaS und einer Luf tdurchfuhrung, einer direkt 
wirkenden normalerweise geschlossenen Ventileinrichtung, die 
zwischen dem Systemf liissigkeitsauslafi und einem hydrophoben 
Filter angeordnet ist, das sich am Ende der Luf teinlaSdurch- 
fuhrung befindet, zu schaffen, wobei die Vent ileinrichtung bei 




Anwendung von Druck offenbar ist, der im Behalter aufgebaut 
wird, und automat isch bei Losen des Drucks abgedichtet wird. 

Weitere Ziele und Vorteile der Erfindung gehen aus der nachfol- 
genden detaillierten Offenbarung hervor. 

ZUSAMMENFASSDNG DER ERFINDUNG 

GemaS der vorliegenden Erfindung ist eine konservierungsmittel- 
freie sterile Losungsabgabevorrichtung vorgesehen, urn das 
Erfordernis der Verwendung von Konservier\ingsmitteln in Augen^, 
pharmazeutischen/ Kontaktlinsenlosungen, Flussigkeiten fur die 
Gesundheitspf lege der Verbraucher und Losungen fur Nahrungs- 
mittelerzeugnisse der Verbraucher zu beseitigen. Die Flussig- 
keitsabgabevorrichtung zur Abgabe einer sterilen, konservie- 
rungsmittelfreien Losung umfaSt einen Behalter mit einer AuBen- 
und einer Innenflache. Der Behalter weist weiter eine Vorrats- 
kammer zum Aufbewahren einer sterilen Losung und eine Kopfkam- 
mer auf, die die. sterilen Losungen abgeben kann, Eine Abgabe- 
anordnung rait doppelselbstdichtenden Ventil ist mittels eines 
Klebstoffs, mechanischer Pressung, Ultraschallabdichtung, 
Dichturig, VergieSen oder sonstiger tolicherweise bekannter 
Verfahren zur Innenflache der Kopfkammer abgedichtet und umfaSt 
eine Anordnung mit einer hydrophoben Membran, die ein Mem- 
brangehause auf weist. Das Membrangehause ist aus einem thermo- 
plastischen Material wie Polyethylen, Polypropylen, Polystyrol, 
Ethylenvinylacetat oder einer Kombination davon ausgefiihrt. 
Eine Halteyorrichtung fUr die hydrophobe Membran ist mit dem 
Membrangehause verbunden. Die Halterung fUr die hydrophobe 
Membran weist eine obere Flache und eine untere Flache auf. Die 
Halterung fur die hydrophobe Membran weist weiter einen zen- 
tralen Flussigkeitskanal auf, um es zu gestatten, dajS die 
Losung dort hindurchtritt . Die Halterung fur die hydrpphobe 
Membran ist auch allgeraein aus einem thermoplastischen Material 
wie Polyethylen, Polypropylen, Polystyrol, Ethylenvinylacetat 
Oder einer Kombination davon ausgefuhrt, Eine hydrophobe 
Membran ist hermetisch mit der unteren Flache der Halterung fur 
die hydrohobe Membran abgedichtet, die die Vorratskammer von 




der Kopfkammer trennt. Die Metnbran stellt weiter eine Ver- 
bindung zu einer zentralen Losungsstromungsof fnung her, die 
wiederiim in Verbindung mit dem Fliissigkeitskanal in der Halte- 
rung fur die hydrophobe Membran steht, urn es zu gestatten, daS 
die Losung hindurchtritt . Die hydrophobe Membran ist aus einem 
hydrophobem Polymer wie Polyf luorethylen, einschlieSlich 
TEFLON®, Polyolefinen oder einer Kombinatiori davon ausgefdhrt. 
Es ist eine Durchfahrung far das Eintreten von Luft von der 
AuBenseite des Behalters durch die Membran in der Halterung fiir 
die hydrophobe Membran vorgesehen. Die Abgabeanordnung fxir das 
doppelselbstdichtende Ventil umfaSt weiter eine Ventilanord- 
nung, die wiederura eine Halterung fiir das Ventilgehause mit 
einer oberen und einer unteren Flache umfafit. Die untere Flache 
der Halterving fur das Ventilgehause stellt weiter eine Ver- 
bindung mit der oberen Flache der Halterung fiir die hydrophobe 
Membran her; ein erstes selbstdichtendes Ventil ist hermetisch 
mit der unteren Flache der Gehausehalterung abgedichtet; ein 
zweites selbstdichtendes Ventil ist hermetisch mit der oberen 
Flache der Halterung des Ventilgehauses abgedichtet und bef in- 
det sich in Reihe mit dem ersten selbstdichtendem Ventil, wobei 
sich ein AuslaS des ersteh Ventils zu einem EinlaS des zweiten 
Ventils offnet, um es zu gestatten, daS die Losung hindurch- 
tritt; und einen VorrichtungsauslaS, aus dem Losung von einem 
AuslaS des zweiten Ventils hindurchtritt. 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNG 

Die neuen Merkmale,. die als fur die Erfindung charakteristisch 
angesehen werden, sind speziell in den beigefugten Anspriichen 
dargelegt. Die Erfindung selbst jedoch, sowohl was ihre Organi- 
sation als auch das Verfahren der Ausfiihrung und die Funktion 
anbelangt, kann am besten durch Bezugnahme auf die folgende 
Beschreibung in Verbindung mit der begleitenden Zeichnung 
verstanden werden/ in der: 

Fig. 1 eine perspektivische Querschnittsansicht einer Abgabe- 
vorrichtung der vorliegenden Erfindung fiir konservierungs- 
mittelfreie, sterile Fliissigkeit ist. 




BESCHREIBUNG PES. BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGSBEISPIELS 

Wobei nun auf Figur 1 Bezug genoramen wird, die Abgabevorrich- 
tung 10 f<ir konservierxingsmittelf reie Flussigkeit ist mit einem 
Behaiter 12 versehen, der eine AuSenflache 14 und eine Innen- 
flache 16 aufweist. Der Behalter 12 ist mit einer Einrichtung 
2\ir voriibergehenden Verringerung* seines Volumens versehen, 
ublicherweise dadurch, daS vorgesehen wird, daS wenigstens ein 
Teil des Behalters elastisch defoinnierbar ist. So treibt dann 
ein Druck auf einen deformierbaren Teil des Behalters die darin 
enthaltene Flussigkeit aus dem Behalter, wenn er geeignet 
orientiert ist. Der Behalter 12 kann eine Standardabgabef lasche 
mit entferiibarem Kopf sein, z.B. weiches Polypropylen, wie 
solche, die von Wheaton Plastics, Melville, N.J. hergestellt 
werdein. . 

Der Behalter 12 weist weiter eine Vorratskammer 18 zum Auf be - 
wahren von steriler Losung 20 und eine Kopfkammer 22 auf, die 
die sterile Losung 20 abgeben kann. Eine Abgabeanordnung 24 mit 
doppelselbstdichtenden Ventil ist mit der Innenf lache 16 des 
Behalters 12 abgedichtet. Die Abgabeanordnung 24 mit doppel- 
selbstdichtendem Ventil weist ein Membrangehause 26 auf, an dem 
eine Halterung 27 fiir eine hydrophobe Membran mit einer oberen 
FlSche 28 und einer unteren Flache 30 befestigt ist. Die 
Halterung 27 fur die hydrophobe Membran weist weiter einen 
zentralen Fliissigkeitskanal 32 fur das Durchtreten der Ldsung 
20 auf. Eine hydrophobe Membran 34 ist hermetisch mit der 
unteren Flache 30 der Halterung 27 f\ir die hydrophobe Membran 
abgedichet, wobei die Vorratskammer 18 von der Kopfkammer 22 
getrennt wird, ausgenommen eine zentrale Losungsstromungsof f - 
nung 38, die sich in Verbindung mit dem Flussigkeitskanal 32 
der Halterung fiir die hydrophobe Membran befindet, um es zu 
gestatten, dal5 die Losung 20 hindurchtritt . Die Halterung 27 
fur die hydrophobe Membran weist auch eine Durchfuhrung 40 
(umfassend einen Zulauf 3, eine S.eitenof fnung 9 und einen Kanal 
11, die unten erlautert werden) fur den Eintritt von Luft von 
der AuSenseite des Behalters 12 durch die Membran 34 auf. Die 
hydrophobe Membran 34 weist Porenof f nungen von 0,01 bis 1 




Mikrometer und vorzugsweise etwa 0,2 bis 0,24 Mikrometer in. 
flacher Lagenkonf iguration auf . Derartige hydrophobe Membranen 
sind im Handel leicht erhaltlich und konnen aus jedem geeigne- 
ten hydrophoben Polymer wie Tetraf luorethylen, Polyolef inen 
einschlieSlich Polyethylen und Polypropylen, oder einer Mi- 
schung davon hergestellt werden. Bei dem bevorzugten AusfQh- 
riangsbeispiel ist die hydrophobe Membran eine Membran aus 
laminierten Tetraf luorethylen (z.B. TEFLON®, ein Warenzeichen 
der E.I. du Pont de Nemours Co.), die von der W.L. Gore Inc. 
erhalten wird und eine Porengrofie von etwa 0,2 bis 0,24 Mikro- 
metern und vorzugsweise etwa 0,22 Mikrometern aufweist. Da die 
hydrophobe Membran dazu verwendet wird, die Vorratskammer 18 
von der Kopfkammer 22 zu trennen, weist sie einen Flachenbe- 
reich von etwa 0,1 bis etwa 0,2 cm^ und vorzugsweise etwa 0,13 
cm* auf. Die Abgabeanordnung 24 mit doppelselbstdichtendem 
Ventil weist weiter eine Ventilanordnung 42 auf, die ein 
Ventilgehause 44 mit einer oberen Flache 46 und einer unteren 
Flache 48 aufweist, das durch eine Dichtung gegen die obere 
Flache 28 der Halterung 27 fiir die hydrophobe Membran abgedich- 
tet ist. Ein erstes selbstdichtehdes Ventil 56 ist hermetisch 
zur unteren Flache 48 der Ventilhalterung 44 abgedichtet , Ein 
zweites selbstdichtendes Vehtil 58 ist auf ahnliche Weise 
hermetisch gegen die obere Flache 46 der Ventilgehausehalterung 
44 abgedichtet und bef indet sich in Reihe mit dem ersten 
selbstdichtenden Ventil 56, wobei sich der AuslaS 60 des ersten 
Ventils zu einem Einlafi 62 des zweiten Ventils dffnet, urn es zu 
gestatten, daS Losung hindurchtritt . Nach dem Durchtreten durch 
den AuslaS 64 des zweiten selbstdichtenden Ventils 58, kommt 
dann die Losung 20 zur AuSehseite des Behalters 12 uber den 
Vorrichtungsauslafi 66 heraus. Die ersten und zweiten verwende- 
ten selbstdichtenden Ventile sind im allgemeinen vom Enten- 
schnabeltyp und sind wahrend der Lagerung gewdhnlich geschlos- 
sen. Die bei dem bevorzugten Ausfvihrungsbeispiel verwendeten 
selbstdichtenden Ventile siiid vom Entschnabeltyp, Modell X60Z9 
und konnen yon der Vemay Laboratories, Inc., erhalten werden. 
Der Auslafi 64 aus dem zweiten selbstdichtenden Ventil offnet 
sich zu einem Vorrichtungsauslafi 66, von dem die Losung 20 
ausgegeben wird, Bei einem bevorzugten Aus fuhrungsbei spiel 




wirken die Elemente 26 (Vorrichtungsgehause) ; die Halterung 27 
far die hydrophobe Membran, die Ventilgehausehalterung 44, das 
zweite selbstdichtende Ventil 56 und Dichtung 69 (in der Form 
von O-Ringen) , samtlich zusammen, um eine hermetisch dichte 
Anordnung mit dem Behalter 12 zu bilden. 

Nach dem Zusammenbau wird die Flasche 12 wShrend eines Aus- 
gabezyklus in einer umgekehrten Position gedruckt, wobei 
sterile Losung 20 aus der Behalterkammer durch die zentrale 
L6sungsf lieSof fnung 38 flieSt und durch die hydrophobe Membran 
73, den Kanal 32 im Zentrum der Halterung 27 fur die . hydrophobe 
Membran, durch das erste selbstdichtende Ventil 56 und dessen 
AuslaS 60, durch den Einlafi 62 und den AuslaS 64 des zweiten 
selbstdichtenden Ventils 58 und schlieSlich durch den Vor- 
richtungsauslaS 66 des Behalters 12 dringt. Um eine Kontamina- 
tion mittels Verringerung der Exposition gegenuber auf der 
Aufienseite bef indlichen Luf tbakterien oder Mikroben auf ein 
Minimum herabzusetzen, hat der VorrichtungsauslaS 66 eine 
Abmessung von lediglich etwa 0,05 bis etwa 0,127 cm. Sobald die 
Losung aus dem Behalter 12 abgegeben worden ist, wird wahrend 
der Dekompressionstufe ein Druckgleichgewicht durch die Ein- 
stromung von Raumluft 3 durch die Seitenof fnung 9 des Gehauses 
26 und den Kanal li der Halterung 27 fiir die hydrophobe Membran 
erhaltien. Die Luft wird dann gefiltert und durch die hydrophobe 
Membran 34 steril gemacht. 

Ein Schutz der Aufienflache 14 der Behalterkopfkammer 22, wird 
mittels einer Kappe 70 mit Bajonettverlangerung 72 erhalten, 
die deh Auslafi der Fl€Lssigkeitsabgabevorrichtung beim SchlielSen 
hermetisch abdichtet. Die Kappe ist weitermit Ant i ruts chrande- 
lungen 74 versehen; die mittels Gewinden 76 miteinander ver- 
schraubt sind. AuEerdem kann die Kappe 70 bakterizid und 
bakterienhemmend gemacht werden, indem das Kunststof fmaterial 
weiter mit einem Antibakterienmittel wie Salzen gangiger 
Schwermetalloxide einschliefilich Silber-, Gold- oder Kupfer- 
oxiden, impragniert wird. 




Die Funktion der Abgabeanordnung mit doppelselbstdichtendem 
Ventil wurde unter den folgenden Bedingungen getestet: 

Belspiel 1. Farbdiffusionstests 

Es wurde eine 5%ige wSssrige Losung von blauer Farbe mit 
Nahrungsmittelqualitat aus einem LagexVorratskonzentrat z\ibe- 
reitet. Fiinfzehn Abgabeanordnungen mit doppelselbstdichtendem 
Entenschnabelventil wurden in ihrer normalerweise geschlossenen 
Position parallel mit einer Testbef estigung fiir eine Rohrlei- 
txingsgruppe verbunden. Die gesamte. Rohrleitimgsgruppe wurde mit 
der Farbldsung gefiillt und die Anordnungen mit dem doppel- 
selbstwirkendem Entenschnabel -Ventil mit jedem der parallelen 
Rohrleitungsarme verbunden. Ein kalibriertes DruckmeSgerat , daS 
mit der Rohrleitungsanordnung verbxinden war, wurde zur Uber- 
wachung des hydraulischen Drucks fortlaufend wahrend 24 Stunden 
verwendet. Nach 24-stundiger Aussetzung gegenuber einem Druck 
von 20 mmHg wurde keine Ruckwartsmigratioh von Farbe an dem 
ersten oder zweiten Entenschnabelventil vorbei durch direkte 
Beobachtung und durch kolometrische Bestimmung f estgestellt • 
Wenn Muster der selbstdichtenden Doppelentenschnabel-Anordnung 
einer 24-stundigen Exposition bei einem AuSendruck von 160 mmHg 
{etwa 10 mal groJSer als normalerweise wahrend des Flaschende- 
kompressionszyklus erwartet) ausgesetzt wurden, wurde keine 
Farbruckwartsmigration fiber die ersten oder. zweiten selbst^ 
dichtenden Entschnabel-Ventile hinaus f estgestellt . Wenn Muster 
mit dem Entschnabel- Ventil dichter an dem Ausgabekopf auslafi 
absichtlich beschSdigt und unter denselben Bedingungen wie oben 
getestet wurden, verhinderte das zweite selbstdichtende Enten- 
sqhnabei -Ventil die Rfickwartsmigration von Farbe an der norma- 
lerweise geschlossenen Dichtflache vorbei. 



Beisoiel 2 . Doppelentenschnabel-Riickstromunasl uf tdruck-Unver- 
sehrtheitstests 




Es wurden fiinfzehn Abgabeanordnungen mit seibstdichteridem 
Doppelentenschnabel-Ventil in den AuslaS von Standard- Wheaton- 
Quetschflaschen eingesetzt, die 15 ml Wasser enthielten. Mit 
jeder Einheit wurde eine "T" -Rohrleitungsanordnung, die ein 
vorkalibriertes Druckmefigerat und eine Druckluf tquelle ent- 
hielt, mit den Ausgabekopfauslassen verbunden. Die selbst- 
dichtenden Doppelentenschnabel-Ventilanordnungen wurden einem 
Luftdruck von 160 mmHg wShrend 90 Sekunden ausgesetzt iind durch 
Querklemmen der Rohrleitung gegen die Luf tdruckquelle isoliert, 
Bei umgekehrter Quetschf lasche wurden keine Luf tblasen be- 
obachtet, die in das in der Flasche enthaltene Wasser ein-. 
traten, wahrend die Ablesung des Druckmefigerat s konstant blieb. 

Beispiel 3, Luf tentluf tunastests fiir die hydrophobe Membran 

Es wurden funf zehn Wheaten-Flaschen, die 15 ml Wasser enthiel- 
ten, jeweils mit Abgabeanordnungen mit selbstdichtendem Doppel- 
entenschnabelventil versehen und die Unversehrtheit in Bezug 
auf Leeks untersucht. Die Ventilanordnungen Wurden mit einer 
frisch angebrachten hydrophoben Membranplatte versehen, die im 
Durchmesser 8 mm mafi und hermetisch gegen einen Halter auf zwei 
getrennten, aber konzentrischen Dichtflachen abgedichtet war. 
Die hydrophobe Scheibe enthielt einen Wirkf lachenbereich von 
0,13 cm* und 0j2 Mikrometer Porengrdfie. Die hydrophoben Mem- 
branscheiben waren vor den Tests Wasser nicht ausgesetzt. 
Wahrend der Tests wurden die Quetschf laschen umgekehrt und mit 
der Hand gedruckt, bis 5 Tropfen zu 3-4 ml Wasser durch die 
Doppelentschnabelventile und die Kopf anordnung ausgetriebeii 
waren. Bei Losen des auSeren Quetschdrucks auf die Seiten der 
Plaschen war der in den Flaschen erzeugte Dif f erenzunterdruck 
ausreichend, urn zu gestatten, daS Luft in der Form von Blasen 
durch die hydrophobe Membran in die umgekehrte Flasche gefil- 
tert wurde. T^hSngig von der aus der Flasche ausgetriebenen 
Wassermenge wurde fGr den Druckausgleich von 2 Sekunden bis 10 
Sekunden benotigt. Dieselben Ergebnisse wurden erhalten, wenn 
die Flasche in die aufrechte Position gebracht wurde. 



Beispiel 4. Luf tentluf tunastests fiir die hydrophobe Membran 
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Dieselben Bedingungen wie beim Beispiel 3, ausgenommen, daS die 
hydrophoben Membranscheiben bei samtlichen funfzehn Doppelen- 
tenschnabel-Ventilanordniingen 24 Stunden lang in Wasser bei 
Raumtemperatur eingetaucht waren. Die Fahigkeit der hydrophoben 
Membranscheiben zum Filtem von Luft, die in die Flasche 
eintrat, war ahnlich den Ergebnissen, die mit der hydrophoben 
Membran erhalten wurden, die niemals Wasser ausgesetzt war. 

Beispiel 5, Unversehrtheitstests fur die Flaschenkappenbaio* 
nettdichtuna 

Es wurden funfzehn Wheaton-Quetschf laschen, die vollstandig mit 
Wasser gefiillt und mit Doppelentenschnabel-Ventilanordnuiigen 
versehen waren, jeweils abgedichtet durch Eindringen des 
Bajonetts der Flaschenkappe in die Kopfoffnung der Tropfflasche 
und tnanuelles Festdrehen der Kappe auf der Flasche mit der 
ublichen Drehkraft hermetisch abgedichtet. Die Bajonettdichtxmg 
wurde, wahrend sich jede Flasche in umgekehrter Position 
befand, einem zwei- bis dreimal so hohen Flussigkeitsuberdruck 
als Hartetest 90 Sekunden lang ausgesetzt, als er normalerweise 
erwartet wird. Nach dem Diruckunversehrtheitstest wurde jede 
Flasche in eine aufrechte Position gebracht, und die Kappe 
entfernt und in bezug auf das Vorhandensein von Wasser in dem 
Kappenraum untersucht. Bei jeder der Anordnxingen wurde kein 
Wasser gefunden. Das in der Auf schraubf laschenkappe mit der 
zusaminenpassenden FlSche auf dem Ausgabekopf zusaminenwirkende 
Bajonett dichtete den Auslafikanal auch der Ausgabekopf anordnung 
hermetisch ab.- . 

Beispiel G. Sterilitatstest 

Nachdem die sterile Flussigkeitsabgabevorrichtung 10 mit einem 
Luftf ilter 34 mit hydrophober Membran und einer Abgabeanordnung 
24 mit doppelselbstdichtendem Ventil bei den bevorzugten 
Ausfilhrungsbeispielen der vorliegenden Erfindung mit Pseudomo- 
nas Diminuta zu einer Population von 10 Millionen pro Millili- 
ter (HIMA-Leistungstest) getestet wurde, entsprach das Bakte- 
rienzuruckhaltevermogen der Membrainen und der doppelselbst- 




wirkenden Ventilvorrichtung einer Barriers mit Sterilitats- 
stufe. 

Die Fachleute werden vollig anerkennen, daft das gezeigte und 
2ur Veranschauchlichung der vorliegenden Erfindung erwiinschte 
vorliegende Ausfuhrimgsbeispiel lediglich beispielhaft ist und 
dafi dieselben Prinzipien beim Vorsehen anderer Abgabevorrich- 
tungen fiir kpnservierungsmittelfreie sterile Flussigkeit 
verwendet werden konnen, Es wird weiter anerkannt, daS ver- 
schiedene weitere kleinere Abwandlungen oder Anderungexi; 
insbesondere in bezug auf Einzelheiten der Bauteilanordnung 
ausgefuhrt werden konnten, ohne den Kern und das Wesentliche 
der Brfindungen zu verlassen. 
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Anspruche 



1. Fltissigkeitsabgabevorrichtung (10) zur Abgabe einer sterilen 
konservierungsmittelfreien Losung (20), umfassend: 

einen Behalter (12) mit einer Aufienflache (14) und einer 

Innenf ISche (16) 

wobei der Behalter (12) elastisch deformierbar ist; 
wobei der BehSlter weiter eine Vorratskaramer (18) zum 
Aufbewahren einer sterilen Losung und eine Kopfkammer 

(22) aufweist/ die die sterile Losung abgeben kann; 
eine Abgabeanordni4ng mit doppelselbstdichtendem Ventil 

(24) , die mit der Innenfl^che der Kopfkammer ver- 
siegelt ist; 

wobei die Abgabeanordnung mit doppelselbstdichtendem 
Ventil umfafit: 

ein Membrangehause (26) mit einer hydrophoben Membran 
(34) , die die Vorratskammer von der Kopfkammer 
trennt; 

eine Durchfuhrung (40) fur den Eintritt von Luft von der 
Aufienseite des Behalters durch die Membran in die 
Vorratskammer; 

eine Ventilanordnung (42) , die. ein Ventilgehause (44) 
umfafit; 

ein erstes selbstdichtendes Ventil (56) ; 

ein zweites selbstdichtendes Ventil (58) in Reihe zum 

ersten Ventil; 

wobei die beiden Ventile mit dem Ventilgehause abgedich- 
tet sind derart, daiS sich ein AuslaS (60) des ersten 
Ventils zu einem EinlaS (62) des zweiten Ventils 
off net, urn es zu gestatten, daS die Losung zur AbgsJDe 
durch den AuslaB (64) des zweiten Ventils iiber einen 
VorrichtungsauslaS (66) zur AuSenseite des Behalters 
hindurchtritt . 
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2. FlOssigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 1, bei dem das 
erste Dichtungsventil (56) ein normals rweise geschlossenes 
deformierbares Entenschnabelventil ist. 

3. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 2, bei der das 
zweite Dichtungsventil (58) ein normale2nveise geschlossenes 
deformierbares Entenschnabelventil ist . 

4. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 3, bei der das 
Membrangehause (26) aus einem thermoplastischen Material 
ausgef iihrt ist , 

5. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch A, bei der das 
thermoplastische Material aus der Gruppe/ bestehend aus Poly- 
ethylen, Polypropylen, Polystyrol, Ethylen- Vinyl -Acetat und 
Kombinationen davon ausgewahlt ist. 

6. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 5, bei der die 
hydrophobe Membran (34) aus einem hydrophoben Polymer ausge- 
fuhrt ist. 

7. Fliissigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 6, bei der das 
hydrophobe Polymer aus der Gruppe, bestehend aus Polyf luorole- 
finen, Polyolefinen und Kombinationen davon ausgewahlt ist. 

8. Fltlssigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 7, bei der die 
hydrophobe Membran (34) weiter eine PorengroBe von etwa 0,01 
bis etwa 1 Mikrometer aufweist. 

9 . Fltlssigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 8, bei der die 
hydrophobe Membran (34) weiter eine PorengroSe von etwa 0,2 bis 
0,24 Mikrometer aufweist. 

10. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 9, bei der die 
hydrophobe Membran (34) geeignet ist, den Durchtritt von 
Bakterien und Mikrobenkontamination zu widerstehen und einen 
Oberf lacheninhalt von etwa 0,1 bis etwa 0,2 cm^ aufweist. 




11. Flussigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 10, bei der die 
hydrophobe MenODran (34) geeignet ist, dem Durchtreten von 
Bakterien- und Mikrobenkontamination zu widerstehen und einen 
Oberflacheninhalt von etwa 0,13 cm* aufwe.ist- 

12. Fiassigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 11, bei der der 
Vorrichtungsauslafi (66) weiter mit einer Kappe (70) mit einem 
Bajonettverlangerungsmittel (72) versehen ist, das Restflussig- 
keit verdrangt ixad den AuslaS bei VerschlieSen hermetisch 
abdichtet- 

13 . Fliissigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 12 , bei der die 
Kappe weiter mit Antirutschrtndelungen (74) und Gewinden (76) 
zur Abdichtung des Auslasses versehen ist. 

14. Fliissigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 13, bei der die 
Kappe (70) weiter. mit einem Mittel, ausgewahlt aus der Gruppe 
bestehend aus Silberoxid, Goldoxid und Kupferoxid, bakterizid 
und bakterienhemmend gemacht worden ist. 

15. Fliissigkeitsabgabevorrichtung nach Anspruch 14, bei der der 
VorrichtungsauslaS (66) eine Abmessung von etwa 0,050 bis 0,127 
cm aufweist. 




FIG. I 



